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Die Erfindung betrifft ein Verfahren zur Herstellung mindestens elnes mit 
einem Medium befullten Behalters aus einem Kunststoffmateriai, bei dem 
das Kunststoffmaterlal schlauchformig extrudiert und zum Formen 
.des jewelligen Behalters mittels Differenzdruckes an die Innenwande 
eines Formwerkzeuges angelegt wird, 

der jeweilige Behalter uber seine EinfullSffnung mit einer FQlleinrich- 
tung mit dem Medium befullt wird und 

die Einfulloffnung des Behalters durch VerschlieSen geschiossen 
wird. 

Die Erfindung betrifft auch eine Vorrichtung zum Durchflihren eines dahin- 
gehenden Verfahrens. 



Ein gattungsgemaSes Verfahren zum Herstellen von mit Flussigkeit gefullten 
1 5 Behaltern aus thermoplastischem Kunststoffmaterlal sowie eIne Vorrichtung 
mit Extrusionskopf zur Durchfuhrung eines solchen Verfahrens ist durch die 
DE 38 32 566 C2 bekannt. Bei dem bekannten Verfahren erfolgt das Extru- 
dieren des Kunststoffes in Gestalt eines breiten Flachschlauches, wobei das 
Formen der insbesondere ampullenartigen Behalter aus dem Flachschlauch 
20 in Gestalt eines Behalterbandes mit in Bandlangsrichtung hintereinander 

angeordneten Behalterstreifen aus den jeweils gleichzeitig geformten Behal- 
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tern erfolgt und beim Formen der Behalter wird an wenigstens einem der 
beiden Rander des Behalterbandes ein Seitenabfallstreifen gebildet Hier- 
durch erreicht nnan eine wesentliche Vereinfachung der Handhabung und 
durch einen einzigen Trenn- oder Stanzvorgang ISSt sich ein BehSlterstrei- 
fen, der samtliche pro Arbeitstakt hergestellten und gefullten Behalter auf- 
weist, von den Seitenabfallstreifen abtrennen. Das bekannte Verfahren der 
eingangs genannten Art, das auch unter dem Markennamen ^bottelpack*'' in 
der Fachwelt bekannt geworden ist, erm5glicht es, Behalter kostengOnstig 
herzustellen, zu fullen und zu verschlieSen, und zwar auch unter asepti- 
schen Bedlngungen. Es wird deshalb in grofiem Umfang angewendet. In 
alien denjenigen Fallen, In denen das Fullgut sauerstoffempfindlich ist, wo 
Aroma- und Wasserdampfsperren od. dgl. notwendig werden, ist es dann 
jedoch notwendig, die Behalter mit einer Umpackung zu versehen, bei- 
spielsweise in Form einer Aluminiumverpackung, die zusatzlich mit einem 
Inertgas, wie beispielsweise Stickstoff, befullt wird, um dergestalt eine wirk- 
same Sperre gegenOber der Umgebung zu bilden. Dies ist jedoch mit ei- 
nem entsprechend zusatzlichen Herstellaufwand verbunden, was die Pro- 
duktkosten erhoht. 

Es ist zwar In der EP 0 930 238 A1 bereits vorgeschlagen worden, befullte 
und verschlossene Kunststoffbehalter, ausgeformt nach der Extrusionsblas-, 
Spritzblas- oder SpritzgieStechnik, und in-line befullt sowie verschlossen, 
mit einer Sperrschlcht gegen Case, Wasserdampf oder organische Substan- 
zen zu versehen, wobei die Sperrschicht aus einem behalterinhaltsspezlfi- 
schen Material besteht und an der AuSenseite des befullten Kunststoffbehal- 
ters einschiie&lich dessen Verschlusses nach seiner Befullung aufgebracht 
ist, wobei die Sperrschicht vorzugsweise aus SiO^jCyH^ oder TiOxCyH^ oder 
aus Mischungen von Si- und Ti-Verbindungen besteht; allein die dahinge- 
hende bekannte Beschichtungstechnoiogie benotigt eine Durchlauf- 
Beschichtungsstation mit einer Vakuumeinrichtung sowie eine lineare 
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Plasmaquelle, die mittels Mikrowellenantennen erzeugt wird. Auch wenn 
die Mikrowellenanordnung typischerweise Standardkomponenten in der 
2^45 GHz-Technologie aufweist, ist das dahingehende bekannte Beschich- 
tungsverfahren apparatetechnisch aufwendig und fuhrt somit zu einer Erho- 
5 hung der Gestehungskosten. 

Der Erfmdung liegt daher die Aufgabe zugrunde, ein Verfahren der ein- 
gangs genannten Art derart weiter zu verbessern, dass mit geringem Herstel- 
laufwand und somit mit geringen Kosten ein Behaltnis geschaffen ist, das 
10 wirksame Sperrschicliten aufweist gegen Case bzw. Dampfe, insbesondere 
gegen Sauerstoff, Kolilendloxid, Wasserdampf, Losungsmittel sowie Aroma- 
stoffe. Eine dahingehende Aufgabe lost ein Verfahren mit den Merkmalen 
des Patentanspruches 1 in seiner Gesamtheit. 

1 5 Dadurch, dass gemaS dem kennzeichnenden Teil des Patentanspruches 1 
fur das Extrudieren verschiedener Kunststoffmateriaiien ein Coextrusions- 
verfahren eingesetzt wird, bei dem der jeweilige Behaiterzumindest teil- 
weise aus mehreren Schichten an Kunststoffmateriaiien aufgebaut wird und 
dass mindestens eine der Schichten als Sperrschicht eingesetzt wird, entfallt 

20 die bisherige Notwendigkeit einer zusStzIichen Umpackung fur den derart 
hergestellten BehSiter und auch auf eine Inertgas-Befullung der Umpackung 
kann verzichtet werden. Sofern die Sperrschicht in der Lage ist, auch die 
anderen Anforderungen zu erfullen, welche an die Wand eines Behalters 
gestel It werden, genUgt es, eine Coextrusion von wenigstens zwei Schich- 

25 ten vorzusehen. In vielen Fallen wird es jedoch zur Erfuliung der gestellten 
Anforderungen und/oder aus Wirtschaftlichkeitsgrunden heraus zweckma- 
Big sein, den Schlauch durch Coextrusion aus zwei oder mehr Schichten zu 
bilden, die dann aus Materialien, insbesondere Kunststoffmateriaiien mit 
unterschled lichen Eigenschaften bestehen konnen. Mit dem erfindungsge- 

30 maS kombinierten ^Blowform-Fill-Seal-Verfahren" und der Coextrusion des 
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Kunststoffmaterlals ist mit geringem Herstellaufwand und somit kostengQn- 
stig bei hohen Arbeitsgeschwindigkeiten die Moglichkeit eroffnet, befOllte 
und versiegelte Behalter derart mit mindestens einer Sperrschlcht auszurO- 
sten, dass die Kunststoffbehalter-Wandung gegen Case oder DSmpfe, insbe- 
sondere gegen Sauerstoff, Kohlendioxyd, Wasserdampf, L6sungsmittel so- 
wie Aromastoffe, hermetisch dicht ist. Letzteres tragt auch mit dazu bei, 
dass bei einer aseptischen Befullung des Behalters die Sterilitat fQr das Be- 
haltermedium erhalten bleibt. 

Da sich mit den bekannten Maschinen zur Herstellung gefUllter und ver- 
schlossener Behalter nur Schlauciie extrudieren iassen, die aus einer einzi- 
gen Kunststoffschicht bestehen, liegt der Erfindung auch die Aufgabe zu- 
grunde, eine Vorrichtung zu schaffen, welche In wirtschaftlicher Weise eine 
Coextruslon gestattet. Diese Aufgabe lost eine Vorrichtung mit den Merk- 
maien des Patentanspruches 6 in seiner Gesamtheit. 

Die Zuordnung des Extrusionskopfes und der zugeh5rigen Extruder einer- 
selts sowie der Form-, Fall- und SchlieSeinrichtung andererseits zu getrenn- 
ten Vorrichtungsteilen ermoglicht zum einen problemios die Unterbringung 
der erhohten Anzahl von Komponenten und zum anderen k5nnen hier- 
durch unterschiedliche Extrusionseinheiten mit unterschledlichen Form-, 
FQII- und SchlieSelnrlchtungen kombiniert werden, wodurch eine Anpas- 
sung an unterschiedliche Anforderungen ohne Schwierigkeiten moglich Ist. 
Vorzugsweise Ist hier jedoch vorgesehen, mit nur einem Extrusionskopf des 
einen Vorrichtungsteils eine Adapter- oder Dusen-Coextrusion durchzufOh- 
ren, so dass sIch dergestalt verschiedene Kunststoffmaterialien zu Schichten 
als Behalterwand naiteinander komblnieren lassen, ohne dass hier jeweils 
separate Extrusionskopfe notwendig waren. 
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Weitere vortellhafte Ausfuhrungsformen des erfindungsgemaSen Verfahrens 
sowie der Vorrichtung sind Gegenstand der sonstigen Unteranspruche. 

Im folgenden wird das erfindungsgemaSe Verfahren anhand eines Vorrich- 
tungsbelspiels nach der Zeichnung naher eriautert. Dabei zeigt die einzige 
Figur In prinzipieller und nicht maBstablicher Darstellung in perspektivi- 
scher Draufslcht eine Blow-, Fill- und Seal-Maschlne mit Co-Extrusions- 
einhelt. 



Die in der Figur dargestellte Vorrichtung zur Heretellung gefullter und ver- 
schlossener Behalter, belspielsweise mit einem pharmazeutischen Praparat 
gefullter Ampullen, weist ein als Canzes mit 10 bezeichnetes erstes Vor- 
richtungsteil auf, das die Extruder 12 trSgt, wobei im vorliegenden AusfQh- 
rungsbeisplel zwei Extruder 12 eingesetzt sind. Die Extruder 12 kSnnen 
eine unterschiedliche GroSe aufweisen; im vorliegenden Fall sind aber die 
beiden Extruder 12 im wesentlichen gleich groS ausgebildet, d.h. sie liefern 
einen gleich gro&en Volumenstrom an einzubringendem Kunststoffmaterial 
in den gemeinsamen Extrusionskopf 14. DemgemaS liegen die Extruder 12 
in einer gemeinsamen ZufahrhShe mit der Oberseite des eigentllchen Ex- 
trusionskopfes 14. Der dahingehende Extruder- oder Extrusionskopf 14 
weist auf seiner Unterseite eine Austrittsoffnung fQr einen Kunststoff- 
schlauch auf und der Extrusionskopf .14 ermSglicht eine Coextrusion von 
zwei gemeinsamen, den Schlauch bildenden Schichten, die uber die Extru- 
der 12 bereitgestellt werden. 

Der nicht naher dargestellte und spezifizierte Extrusionskopf 14 kann eine 
sog. DUsen-Coextrusion ermSglichen, bei der die Kunststoffschmelzen aus 
dem jeweiligen Extruder 12 einer nicht naher dargestellten MehrschichtdU- 
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se im Extrusionskopf 14 zugefUhrt werden. Diese Mehrschichtduse kombi- * 
niert mehrere Einzeldusen und die Schmelzen werden erst kurz vor dem 
DQsenspalt vereinigt. Eine dahingehende Dusen-Coextrusion hat sich be- 
sonders dann als gOnstig erwiesen, wenn die Zahl der BehSlterschichten, 
5 wie jm vorliegenden Fall zwei, gering sind. Bei der Adapter-Coextrusion 
werden die Schmelzestrome aus den verschiedenen Extrudern 12 einem 
gemeinsamen Kanal In dem Extrusionskopf 14 zugefQhrt. Der genannte Ad- 
apter sorgt dafUr, dass die vereinigteh Schmelzestrdme laminar flieSen k6n- 
nen und mit der dahingehenden Adapter-Coextrusion lassen sIch durchaus 
10 sieben bis neun Schichten an Behalterwanden erzeugen. 

An derjenigen Seite des Vorrichtungsteils 10, Qber das die Extruder 12 vor- 
stehen, schliel^t sich ein zweites, als Ganzes mit 16 bezeichnetes Vorrich- 
tungsteil an, das eine Blasform-, Full- und SchlieSeinrichtung tragt, mit der 

1 5 das sog, bottelpack'-Verfahren durchfUhrbar 1st, das dadurch charakterisiert 
ist, dass ein Hohlkorper als Beh^lter geblasen wird, dieser sofort befUlIt und 
anschlieBend vorzugsweise aseptisch und hermetisch verschlossen wird. 
Fur pharmazeutische Anwendungen wird das klassische bottelpack*- 
Verfahren dahingehend abgeSndert, dass die Hohlkorper (Behalter) mit ste- 

20 ril gefilterter Luft geblasen, die FUligUter (Medien) selbst aseptisch eingefullt 
und die Behalter dann anschlieBend noch heiB verschlossen (gesiegelQ 
werden. Das dahingehende bottelpack'-Verfahren ist einschlagig bekannt 
und in einer Vielzahl von Patentschriften beschrieben, wie beispielsweise 
in der DE 38 32 566 C2, DE 1 297 525, DE 1 272 807 etc., so dass an die- 

25 ser Stelle hierauf nicht mehr naher eingegangen wird. Kennzeichnend fur 
die genannte Einrichtung ist jedoch, dass diese eine in vertikaler Richtung 
geteilte Blasform aufweist, welche unterhalb des Extrusionskopfes 14 posi- 
tionierbar ist. . 
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Nachdem der aus dem Extruder- oder Extrusionskopf 14 austretende Kunst- 
stoffschlauch eine solche Lange erreicht hat, dass sein unteres Ende sich bis 
zum unteren Ende der Blasform erstreckt, wird diese geschlossen. In dieser 
Position der Blasform wIrd dann der Behalter, auch in Form einer Ampulle 
5 od. dgl., mit dem Medium befOlit und dann verschlossen (hermetisch ver- 
siegelt). 

Die Energieversorgung aller Aggregate erfolgt Qber einen zentralen Schalt- 
schrank 18, der auch die gesamte Steuerung enthalt. Der Schaltschrank 18 

1 0 kann eine separate Komponente darstellen, die dort aufgestellt werden 
kann, wo dies am zweckmaBigsten ist. Im gezeigten Ausfuhrungsbeispiel 
steht der Schaltschrank 18 neben dem ersten Vorrlchtungsteil 10 im An- 
schluB an die Ruckseite des zwelten Vorrichtungsteils 16. Mittels einer 
Trennwand oder eines Trennsystems (dark/white Side Konzept) lassen sich 

1 5 die Verschmutzung bringenden Aniagenteile, beispielsweise in einem An- 
lagenschrank, zusammenfassen und beelnflussen dann dergestalt nicht 
nachteilig die sonstigen Aniagenteile, uber die sich eine Art Reinraum- 
Fertigung realisieren laSt. 

20 Die einzelnen Schichten des Behaltererzeugnlsses werden aus unterschied- 
lichen Kunststoff material ien gebildet, insbesondere aus Polyolefin, Polya- 
mid (PA), Polypropylen (PP), Low Density Polyethylen (LDPE), Copolymer 
(COP) sowie Ethylen-Vinylalkohol-Copolymer (EVOH). Insbesondere ais 
wirksam erwiesen hat sich EVOH sowie sonstige Copolymere als Sperr- 

25 schichten fur Sauerstoff, Aromen, Wasserdampf und vergleichbare Medien. 
Im vorliegenden Ausfuhrungsbeispiel, bei dem die beiden Extruder 12 zwei 
Schichten an Kunststoffmaterialien zur Verfugung stelien, wird eine opti- 
sche sowie Sauerstoff- und Aromasperre dadurch erreicht, dass die innere 
Behalterwand aus Polypropylen und die auBere BehSltenA^and aus einem 

30 Rolyamidwerkstoff besteht. Alternativ kann auch vorgesehen sein, anstelle 
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der inneren Behalterwand aus Polypropylen eine solche aus Low-Density- 
Polyethylen vorzusehen. Vorzugsweise ist des weiteren vorgesehen, dass 
die genannten Schichten uber einen Haftvermittler, der gleichfalls Uber den 
Extrusionskopf 14 eingebracht wird, miteinander verbunden werden. Als 
5 besonders gunstig als Hartvermittler haben sich hierbei lonomere erwiesen. 
Die genannten Schichten konnen als Dunnschichten mit einer Wandstarke 
< 200 /im ausgebildet werden, und dennoch wird ein sehr gutes Abdicht- 
und Sperrverhaiten erreicht. 

10 Fur den Erhalt einer Sauerstoffbarriere nebst Aromasperre hat es sich als 
gUnstig erwiesen, die innerste Behalterwand aus Low-Density-Pol yethy I en 
zu fertigen oder aus Polypropylen, anschlieSend uber einen Haftvermittler 
EVOH anzuschlieSen, urn dann wiederum Qber einen Haftvermittler die 
auSere Behalterwand auszubilden, sei es in Form von Polypropylen, sei es 

1 5 in Form von Low-Density-Polyethylen. Fiir den Erhalt einer Wasserdampf- 
sperre haben sich als gQnstig Polyolefin-Werkstoffe erwiesen und Copoly- 
mere. So kann beispielsweise fiir eine Wasserdampfsperre die innere Behal- 
terwand aus einem Copolymer aufgebaut sein und die auSere Schicht be- 
steht aus Low-Density-Polyethylen (LDPE). FOr jedes einzubringende 

20 Schichtenmedium ist dann ein weiterer Extruder (nicht dargestellt) notwen- 
dig. 

Zum Offnen des jeweiligen Behaltnisses (Ampulle) dienen Kopfteile des 
BehSlters, die vorzugsweise Qber einen Knebel und eine Trennstelle von 

25 der Behalteroffnung abtrennbar sind. Gegenuber den bisher bekannten Mo- 
nolayer-Tragerschichten hat es sich gezeigt, dass das Offnungsdrehmoment 
fur den Knebel groSer ist, sofern man Mehrschichtbehalter coextrudiert und 
nach dem bottelpack'-Verfahren welter verarbeitet. Insbesondere hat es sich 
gezeigt, dass die Abdrehmomente fur den Knebel versch I u6 bei Low- 

30 Density-Polyethylen kleiner sind als solche von Copolymer-Schichten, die 
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die Innenwand des Behalters bllden in Verbindung mit Low-Density- 
Polyethylen-Schichten und dass das dahingehende Abdrehmoment wleder- 
um kleiner 1st, als wenn der Mehrsciiichtaufbau aus Polypropylen- 
Werkstoffen erfolgt. DemgemaB laBt sich uber die Verwendung der geeig- 
5 neten Schichtwerkstoffe das Abdrehmoment fur das Knebelstuck des Behal- 
terkopfes in vorgebbarem Rahmen nutzerabhangig einsteilen. Das dahinge- 
hende Offnungsdrehmoment wird auch noch durch die Geometrien, 
Wanddicken und die Offnungsquerschnitte des Behalters mit bestimmt. 

10 Als besonders gunstig hat es sich erwiesen, bei Mehrschlchtaufbau eines 
Behalters darauf zu achten, dass beispielsweise sauerstoffsperrende Schich- 
ten mit wasserdampfsperrenden Schichten kombiniert werden, beispiels- 

■ 

weise dergestalt, dass die sauerstoffsperrende Schicht zwischen zwei Was- 
serdampfsperrenden Schichten aufgenommen wird. Mit dem erfindungsge- 
1 5 mSBen Verfahren nebst Vorrichtung lassen sich auch mit einer hohen Aus- 
stoBrate und gleichzeitig in Reihe nebeneinander mehrere Behaltnisse (Am- 
pulien) dergestalt coextrudieren, aufblasen, befiillen und hermetisch ver- 
schlieBen. 
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Patentanspriiche 

1 . Verfahren zur Herstellung mindestens eines mit einem Medium befull- 
ten Behalters aus elnem Kunststoffmaterial, bei dem 

- das Kunststoffmaterial schlauchformig extrudiert und zum Formen 
des jeweiligen Behalters mittels DIfferenzdruckes an die Innenwande 
eines Formwerkzeuges angelegt wird, 

. der jeweilige Behalter uber seine Einfiilloffnung mit einer Fullein- 
richtung mit dem Medium befiillt wind und 

- die Einfulloffnung des Behalters durch VerschlieBen geschlossen 
wird, 

dadurch gekennzeichnet, dass fQr das Extrudieren verschiedener Kunst- 
stoffmaterial ien ein Coextrusionsverfahren eingesetzt wird, bei dem der 
jeweilige Behalter zumindest teilweise aus mehreren Schichten an 
Kunststoffmateri alien aulgebaut wird und dass mindestens eine der 
Schichten als Sperrschicht eingesetzt wird. 

2. Verfahren nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass die einzel- 
nen Schichten aus unterschiedlichen Kunststoffmaterial ien gebildet wer- 
den, insbesondere aus Polyolefin, Polyamid, Polypropylen, Low- 
Density-Polyethylen, Copolymeren sowie Ethylen-Vinylalkohol- 
Copolymer. 

3. Verfahren nach Anspruch 2, dadurch gekennzeichnet, dass das Ethylen- 
Vinylalkohol-Copolymer und sonstige Copolymere als Sperrschichten 
fur Sauerstoff, Aromen, Wasserdampf, Losemittel, Giftstoffe am Behalter 
eingeset2:t werden. 

4. Verfahren nach einem der Anspruche 1 bis 3^ dadurch gekennzeichnet, 
dass mindestens zwei Schichten, insbesondere mehr als drei, vorzugs- 
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weise fOnf und mehr Sperrschichten fQr einen Behalter bereitgestel It 
werden. 

« 

5. Verfahren nach einem der Anspriiche 1 bis 4, dadurch gekennzeichnet, 
5 dass zwischen die Schichten aus Kunststoffmaterialien Haftvermittler, 

wie lonomere, eingesetzt werden. 

6. Vorrichtung zum Durchfuhren des Verfahrens nach einem der Anspru- 
che 1 bis 5, dadurch gekennzeichnet, dass ein Vorrichtungsteil (10) 

1 0 mindestens einen Extrusionskopf (1 4) sowie fur jede vorgesehene 

Schicht einen Extruder (12) aufweist und dass ein anderes Vorrichtungs- 
teil (16) mindestens eine Form-, Full- und SchlieBeinrichtung aufweist 

* 

7. Vorrichtung nach Anspruch 6, dadurch gekennzeichnet, dass der Extru- 
1 5 sionskopf (1 4) eine Adapter- oder DQsen-Coextrusion ermogi icht. 
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Zusammenfassung 

1 . Verfahren und Vorrichtung zur Herstellung mindestens eines mit einem 
Medium befullten Behalters. 

2. Die Erfindung betrifft ein Verfahren und eine Vorrichtung zur Herstel- 
lung mindestens eines mit einem Medium befullten Behalters aus einem 
Kunststoffmaterial, wobei 

das Kunststoffmaterial schlauchformig extrudiert und zum Formen 
des jeweiligen Behalters mittels Differenzdruckes an die Innenwande 
eines Formwerkzeuges angelegt wird, 
- der jeweilige Behalter uber seine Einfulldffnung mit einer Fuliein- 
richtung mit dem Medium befullt wird und 
die Einfulloffnung des Behalters durch VerschlieBen geschlossen 
wird, 

wobei fur das Extrudieren verschiedener Kunststoffmaterial ien ein Coex- 
trusionsverfahren eingesetzt wird, bei dem der jeweilige Behalter zu- 
mindest teilweise aus mehreren Schichten an Kunststoffmaterialien auf- 
gebaut wird, und wobei mindestens eine der Schichten als Sperrschicht 
eingesetzt wird. 



3. Figur 
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